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Tom tat

Nghién ctru str dung dit liéu cia Trung tdm kiém nghiém thu6c, my phdm, thwc phdm tai tinh Thai
Binh 6 thang dadu nam 2020 véi muc tiéu: (1) Mo ta thuc trang hoat dong kiém tra chat lwgng thudc
tai tinh Thai Binh ndm 2020; (2) Phan tich mot s6 yéu t6 thuan loi va kho khan trong hoat dong kiém
tra chit lwgng thudc trén dia ban dugc nghién ciru. Phwong phap nghién ciru: Cit ngang mo ta dwa
trén dir liéu théng ké hang ndm phuc vu cho hoat dong kiém tra chat lwong thudc tai Trung tAm. Két
qua: Trung tdm c6 31 can b, 10 khoa/phong chirc nang véi 4 khoa kiém nghiém, TTB may méc dwoc
st dung tir 10 - 20 nam. Trong 6 thang dau nam, Trung tim da kiém nghiém 94/161 loai hoat chit
trong 6 thang dau nam (58,4% nang lwc), giam sat kiém tra trén 279/270 (dat 103,3% ké hoach) co
s& trén dia ban, kiém nghiém 313 mau thudc.

Mot s6 thuén loi trong hoat dong kiém tra chat lwong thudc: Doi ngii can bo tré nhiét tinh, da kién
thirc va trinh d6 chuyén mon, TTB co ban dap rng dwoc yéu cau kiém dinh chat lwgng thuéc, hda chat
va thudc thtr diy du, kinh phi ddm bao cho hoat déng thwong xuyén. Cac khé khan chinh: Van ban
chwa déng b, chwa cap nhat day du cac tiéu chuin quy dinh, cic co s& chwa cip nhip tiéu chuidn qui
dinh; nhiéu can b6 kiém nhiém; ddi ngi can bo tré thiéu kinh nghiém; thiéu mot sé6 TTB, may mdc
chuyén sau; héa chit, chat chuin c6 gia thanh ngay cang cao. Dé tai da dé xuit mot s6 gidi phap nham
nang cao chit lwong va nang cao hiéu qua trong cong tac kiém tra chit lwgng thudc trén dia ban tinh
Thai Binh trong thoi gian téi.

Twr Khoa: Kiém tra chdt lwong thudc; Yéu t6 dnh hwéng kiém nghiém thudc

1. M& dau loai va céng dung. Thudc la mat hang can thiét
Trong nhitng ndm gan diy, cic san phdm phuc vu cho cdng tac cham séc, bdo vé va ning
thudc ngay cang dwoc sdn xuit, phan phéivalwu  cao strc khoe cong dong va 1a mot loai hang hoa

thong rong rai trén thi treong véi da cac chung  dac biét bdi né anh hwdng truc tiép dén sirc khoe

“ Khoa Khoa hoc Strc khoe, Treong Pai hoc Thang Long
" Vién Khoa hoc M6i trwong, Bo Tai nguyén va Méi truong
" Trung tAm Kiém dinh chit lwong thuéc va m§ phdm tinh Thai Binh
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nguoi st dung. Vi vdy, hoat déng kiém tra, ddm
bdo chat lwong thuéc dong vai tro hét sirc quan
trong d6i vdi hé théng y té tai moi qudc gia trén
thé gii.

Tai Viét Nam, hoat dong nay cling déng vai tro
hét strc quan trong trong céng viéc phuc vu cham
séc va bao vé strc khde ciia nhan dan, dwgc Pang,

Nha nwéc, nganh y té hét strc chd trong.

Theo bao cdo ctia Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong nam 2020 vé két qua kiém tra chit
lwong dwoc liéu tir 2015-2019 cho biét ty 1é mau
khong dat chiém tir 5,77-13,39%, [8]. Trwdec tinh
hinh san xudt, budn ban thudc gia, thudc kém
chat lwgng dang tré thanh vin nan trén toan cau,
céng tac nay da dwoc ting cwong, nhiéu vu vi
pham dwoc kip thoi xt Iy. Bo Y té [1] da va dang
tich cyc thwc hién chd trwong quan ly toan dién
chat lwong thudc thong qua viéc 4p dung cac
nguyén tic: Thuc hanh tdt (GPs) trong toan bd
hé thong tir khiu san xuat (GMP), bdo quan, ton
trir (GSP), kiém nghiém (GLP), phan phdi (GDP)
va cung cap thu6c dén nguoi str dung (GPP).

Viéc ki€ém tra phat hién kip thoi nhitng mau
thudc khong dat chat lwong, thudc gia, thuébc
khong dwoc phép lwu hanh trén thi tredng gép
phén trong cong tic dam bao strc khde cho nhan
dan. Tuy nhién, viéc kiém tra, danh gia chitlwong
thu6c phu thudc rat nhiéu vao diéu kién co s&
vat chat, trang thiét bi (TTB), may méc, nhan lwc
cta don vi kiém nghiém thudc. Vi vay, nghién ctru
thwc hién nham tim hiéu thyc trang hoat dong
kiém tra chit lwgng thudc tai tinh Thai Binh hién
nay va danh gid nhirtng yéu t6 anh huwdng dén
hoat dong nay & dia phwong dé cé co s& dé xuit
gidi phap nang cao chitlwong kiém tra trong thoi
gian t&i dat hiéu qua. Véi muc tiéu cu thé sau:

(1) Mé ta thuc trang hoat dong kiém tra chat
lwong thudc tai tinh Thai Binh nam 2020.

(2) Phan tich mét s6 yéu t6 thuan loi va kh6 khian
trong hoat dong kiém tra chit lwgng thudc
trén dia ban dwoc nghién ciru.

2. Phwong phap nghién ctiru
2.1. Pia diém va thoi gian nghién ciru:

Trung tdm kiém nghiém Thudc, My phim,
Thwc pham, tinh Thai Binh (TTKNTB).

Nghién ctru dwoc thyc hién tir 1/2020 dén
7/2020.
2.2. béi twong nghién ciru
+ HO so, tai liéu c6 lién quan dén cong tac kiém
tra chit lwong thudc tai TTKNTB tir 01/01/2020
dén ngay 30/6/2020:

e Bao cdo két qua kiém nghiém chat lwong
thudc ctia cac loai thudc chinh st dung tai
cac co s y té dwgc lwa chon nghién ciru,

e Bdao cdo vé phwong phap kiém dinh, trang
thiét bi va cac hoat chit kiém dinh,

e Thdng nhat cac chi s6 nghién ctu trong
qué trinh thong ké vé kiém dinh chit
lwong thudc.

+ Lanh dao Trung tim; T4 truwdng phu trach cong
tac kiém tra va mot sd nhan vién ctia TTKNTB.
2.3. Thiét ké nghién civu: Nghién ctru mo ta cat
ngang, két hop dinh lwong véi dinh tinh

2.4. Co mdu va cdch chon mdu nghién ciru

Muc tiéu 1: Toan b cac ho so, tai liéu cé lién

quan dén cong tac kiém tra chit lwong thudc tai

TTKNTB tr 01/01/2020 dén thang 30/6,/2020

Muc tiéu 2: 02 Lanh dao Trung tim; 03 T&
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tredng phu trach cong tac kiém tra va 8 nhan
vién cta Trung tAm. Chon mau c6 chu dich.

2.5. Bién sé nghién ciru: Tudi doi, tudi nghé,
trinh do hoc van, trang thiét bi may méc, vat tw
kiém nghiém, kinh phi hoat déng ...
2.6. Phworng phdp thu thdp sé liéu
- Thu thap s6 liéu th cap tir cac bao cdo, cac
s6 sach ghi chép, cac twliéu sdn c6: hd so nhan su,
h6 so may mac, thiét bi, s6 theo doi chat chuin,
chat doi chiéu, dung méi, hoa chét, thuéc thi, s6
giao nhan mAiu, s6 tay kiém nghiém vién, bao cdo
tai chinh, bdo cdo so két 6 thang dau nam 2020...
- Phong van sdu Lanh dao; T6 truwdng phu
trach kiém tra va nhan vién ciia TTKNTB.
2.7. Xir ly s6'liéu
2.7.1. V&i nghién ctru dinh lwong
- S8 liéu théng ké hang nim vé thwc trang
nhan luc, co s& vat chat, TTB, hoa chit, dung
moi, chat chuin phuc vu cho hoat dong kiém
tra chit lwong thudc tai Trung tAm.
- Phén tich, phan loai, xtt Iy s6 liéu két qua kiém
nghiém thudc cia Trung tAm nam 2020.
- Lap bang biéu, so sanh theo phin tram cac
chi tiéu danh gia.
2.7.2. V&i nghién ctru dinh tinh
- Tong hop thong tin theo nhém van dé.
- Trich dan théng tin phu hop véi tirng noi
dung nghién ctru.
2.7.3. Phwong phdp xw ly sé liéu: Nhap so liéu
bang phan mém Epidata 3.1 va xt Iy bang phan
mém thong ké STATA.
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3. Két qua nghién ciru
3.1. Két qua nghién ctru dinh lwo'ng

3.1.1. Thuc trang hoat déng kiém tra chdt lwong
thudc tai tinh Thdi Binh.

3.1.1.1. Nguon lwc
a. Nguén lyc con ngwoi Trung tdm Kiém nghiém:

- Téng s0 can bd 1a 31, trong dé6 nam chiém
38,7%, nit chiém 61,3%.

- Trinh d6 hoc van: Can b6 ¢4 trinh do dai hoc
(51,6%), trung cip/cao dang (29%), sau dai
hoc (12,9%), Tot nghiép PTTH (6,5%).

b. Co sé vdt chdt

- Hién tai Trung tdm goém 10 khoa/phong
chirc nang, trong d6 04 khoa kiém nghiém
(my phdm; hoa ly; déng dwoc va khoa kiém
nghiém vi sinh).

- Chiing loai va tinh trang thiét bi ctia 04 khoa
kiém nghiém: Hau hét trang thiét bi may méc
da dwoc st dung tir 10 - 20 ndm. S3 thiét bi
str dung binh thwong: 46/47.

c¢. Ngudn lwc tai chinh: Trong 6 thang dau nam
2020, nguon kinh phi ma Trung tdm dwgc cap
2.017.080.0004d, trong d6 chi trd lwong va phu
cip véi ty 1é 78,6%; chi cho chuyén mén nghiép
vu la 19,6%, con lai la chi khac 1,8%.

3.1.2. Hoat ddng kiém tra chdt lwong thudc

Nang lwc ctia Trung tAm c6 thé kiém nghiém
161 loai hoat chat. Trong 6 thang dau nam 2020,
Trung tdm da thwc hién kiém nghiém 94 loai
hoat chit, chiém ty 1& 58,4% hoat chit cé thé
kiém nghiém dworc.
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Bang 1. Thuc trang thwc hién cac phwong phap phan tich tai Trung tim 6 thang dau nam 2020

Phwong phap phén tich S6 Ian thyc hién Ty 1€ (%)

Sac ky 1¢6p méng (TLC) 150 25,3
Phwong phép sdy/nung 136 22,9
Sac ky 16ng hiéu ning cao (HPLC) 122 20,5
Do quang phé 81 13,6
Phwong phap chiét 48 8,1
Chuén db thé tich 38 6,4
Chuin do dién thé 8 1,3
Goc quay cuc 05 0,8
Pinh lwgng khang sinh bang phwong phap vi sinh vat 03 0,5
Phwong phap khac 03 0,5

Téng 594 100

Nhan xét: Trong 6 thang dau nam 2020, Trung tdm da thwc hién 594 lwot phan tich, trong d6 cac

phwong phép phan tich nhw sic ky 16p mong (25,3%), sdy/nung (22,9%) va sac ky 16ng hiéu ning cao

(20,5%) la cac phwong phap dwgc thwe hién nhiéu nhat.

Bang 2. Két qua thwc hién kiém tra, gidm sat cac co’ s& 6 thang dau nam 2020

i - K& hoach Thyc té !{ié’m‘tra _§6 co s& phat

Co s dwoc kiém tra (co's e ) (Mu’cyhoan thanh h_u_an vi phE_!El quy

so ké hoach %) | dinh qua kiém tra
Bénh vién tuyén tinh, thanh pho 10 10 (100%) 0
Bénh vién tuyén huyén 11 9 (81,8%) 0
Bénh vién tw nhan, Bénh vién Pai hoc Y 04 04 (100%) 0
]()C%ailrrlll}llggﬁiép san xudt va kinh doanh thuéc 10 12 (120%) 0
Cac co s& kinh doanh thudc y hoc c6 truyén 10 11 (110%) 0
N hude e thscbénbvién, | 525|233 (10360 ;
Tong 270 279 (103,3%) 3

Nhan xét: Trung tAm di giam sat dwgc 279/270 co sé trén dia ban; dat 103,3% so véi ké hoach.

Nhém co sé bénh vién tuyén huyén kiém tra dat 81,8% so véi ké hoach. Van con 1 s6 co sé vi pham

quy dinh vé quan ly nha thu6c tw nhén, dai ly thudc...
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Bang 3. Két qua kiém nghiém chat lwong
thudc theo co’ s&

S6 mau | S6 mau
Co s& dworc kiém tra kiém Kkhéng
nghiém | dat TCCL
Bénh vién tuyén tinh,
thanh phé 71 0
Bénh vién tuyén huyén 59 01
Bénh vién tw nhan, Bénh
vién Pai hocY 28 01
Doanh nghiép san xuat
va kinh doanh thuéc (chi 40 02
nhanh)
Cac co s& kinh doanh 12 0
thudc y hoc c6 truyén
Nha thudc tw nhan, nha
thu6c bénh vién, quay 101 0
thuéc, dai ly thudc
Téng 313 04

Nhin xét: i kiém nghiém dwgc chat lwong
313 mau thudc (158 mau lay truc tiép, 155 mau
tir co s& y t&); trong d6 c¢6 4 mau khong dat tiéu
chuén chit lwong (TCCL). K&t qua cho thay 01
mau khong dat tiéu chuin chat lwong tai bénh
vién tuyén huyén, 01 mAu tai bénh vién tw nhan
va 02 mAu khong dat tai doanh nghiép san xuit/
kinh doanh thudc.

3.1.2. Phan tich mét sé thudn loi, khé khdn dnh

hwéng dén hoat dong kiém tra chdt lwong thudc
tai tinh Thdi Binh

3.1.2.1. Cac thuan loi chinh

a. Trién khai hoat ddéng kiém tra: Dwa vao van ban
phép 1y cu thé rd rang, ké hoach 14y mau - danh
gia cu thé theo quy chuin.

b. Nhdn sw khi trién khai hoat déng kiém tra: Doi
ngl cadn bd tré, nhiét tinh, c6 da kién thic va

trinh do chuyén moén dap (rng dwgc yéu cau kiém
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dinh chat lwvgng.

c. Co sé vdt chdt, trang thiét bi: Thiét bi dap Grng
yéu ciu kiém dinh chit lwong thudc. Héa chat,
thudc thir day du.

d. Kinh phi khi trién khai hoat déng kiém tra:
Puoc cip du kinh phi hoat dong thwdng xuyén;
Pwoc hd tro kinh phi mua mau tht.

e. Phdt trién hoat chdt kiém dworc va ky thudt kiém
nghiém trong hoat dong kiém tra: TTB co ban dap
trng nhu ciu; S6 hoat chét trén thi treong phong
phu, da dang.

3.1.2.2. Cc khé khan chinh

a. Trién khai hoat dong kiém tra dwa vao vdn bdn
phdp Iy: Van ban chwa dong b, chwa cip nhéat
day du cac tiéu chuln quy dinh.

b. Nhén sw khi trién khai hoat dong kiém tra: Can
bd kiém nghiém va can bo nir chiém ty 1€ cao, c6
nhiéu khé khan trong hoat dong ki€m dinh chit
lwgng; lwc lwgng can bd tré can dwoc trau doi
kién thirc va kinh nghiém.
c. Co s& vdt chdt, trang thiét bi: TTB, may moc cii
va thiéu, thiéu cac loai héa chat chuian dé thuc
hién kiém dinh.
d. Phdt trién hoat chdt kiém dwoc va ky thudt
kiém nghiém trong hoat déng kiém tra: Thiéu
trang thiét bi, mady maéc hién dai thwc hién cong
tac kiém dinh.
3.2. Két quad nghién civu dinh tinh
3.2.1. Viéc trién khai kiém tra: Theo cdc vdn bdn,
quy dinh thwong kéo dai va mdt nhiéu thoi gian
ciing la mét khé khdn cdn dwoc ké dén.

Thong qua phwong phap phong van siu, hai
can bd (CB) 1am viéc tai Khoa Kiém nghiém dong
dwoc - dwoc liéu da cho biét:
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“Thoi gian trd két qud phdn tich mdu thuéc
phu thudc vao viéc cung cdp cdc tiéu chudn co sé
ctia nha sdn xudt va cdc dung méi, hod chdt, dung
cu st dung trong phdn tich; trong khi mét sé co s&
con chdm cung cdp tiéu chudn nén thoi gian phdn
tich mdu bi dnh huéng” (CB1).

“Thoi gian trd két qud phdan tich mdu thudc
phu thudc vao viéc cung cdp cdc tiéu chudn co sé&
ctia nha sdn xudt va cdc dung méi, hod chdt, dung
cu st dung trong phdn tich; trong khi mét sé co s&
con chdm cung cdp tiéu chudn nén thoi gian phdn
tich mdu bi dnh huéng” (CB2).

3.2.2. Yéu t6 nhdn sw

“Phdn Ién cdn b6 ciua Trung tdm tré, nhiét
tinh. Tuy nhién, do chwa c6 nhiéu kinh nghiém xw
Iy tinh huéng thuc té, cong tdc phan tich mdu con
mdt nhiéu thoi gian nén céng tdc nghién ciru, cdp
nhdt cdc vdn bdn lién quan dén cong tdc kiém tra,
gidm sdt con han ché” (y kién danh gia cia Can bo
quan ly Trung tam).

Hién tai, viéc ctt can bo kiém nghiém di dao
tao, tAp hudn con kha han ché ciing la mot kho
khin trong cong tac kiém tra. Mot can bo Khoa

Kiém nghiém dong duoc - dwoc liéu cho biét:

“S6 kiém nghiém vién dwoc cir di dao tao, tdp
hudn tai cdc Vién con han ché (thwong theo cdc
l6p dwoc cdc td chikc nwéce ngodi tai tror) nén chwa
cdp nhdt kip thoi cdc ky thudt kiém nghiém mdi.
Tudi doi cdn bé trong Trung tdm con tré, mot sé
vdn con dang trong dé tudi sinh dé nén sdp xép
cong viéc c6 nhiéu xdo trén”.

3.2.3. Trang thiét bi mdy méc va héa chdt kiém dinh

3.2.3.1. Trung tAm ciling gap phai mot s6 khé
khin, hién Trung tAm thiéu mét s6 may méc

trang thiét bi phan tich co ban dé phuc vu cho

kiém nghiém. M6t can bo quan ly cia Trung tAm
phan anh:

“Hién nay, Trung tdm con thiéu mot sé thiét bi
phdn tich co bdn dé phuc vu céng tdc kiém nghiém
chdt lwong thuéc nhw: Mdy quang phd hdp thu
phdn tir (UV-VIS); mdy quang phd hdp thu nguyén
ttt. Cdc mdy mdc, trang thiét bi ctia Trung tdm da
cti, da sé cdc thiét bi dd hoat déng trén 15 ndm va
trong nhitng ndm gdn ddy hdu nhw khéng dwoc
trang bi thém. Mot sé thiét bi dd héng chwa cé
thiét bi thay thé”.

3.2.3.2. Trung tdm ciing gdp khé khan do thiéu
cac chat chuin va gia thanh mua héa chit, chit
chuin ngay cang tang. Két qua nay dwoc thu thip
tlr géc do tai chinh va vin hanh véi y kién dai
dién cia cadn b phong ké hoach tai chinh (CBTC)
va can bo Khoa Kiém nghiém doéng dwoc, dwoc
liéu (CBPD)

“Cdc mdu thudc ngay cang da dang vé chiing
loai, cbng dung song hod chdt, chdt chudn vé kiém
nghiém chdt luong ngay mét ddt do vdy ciing gdy
khé khdn trong hoat dong kiém nghiém” (CBTC)

“Chdt chudn con thiéu ddc biét la cdc chdt
chudn tir dwoc liéu dé phuc vu cho viéc kiém tra

chdt lwong cdc loai dwoc ligu” (CBDD).
3.2.4. Kinh phi

Cac can bd déu cho rang kho khin chinh vé
kinh phi thwc hién trién khai danh gia 1a nguén
kinh phi dwgc cip con han hep va chwa c6 kinh
phi thay thé cdc may moc, TTB da ci.

V&i gboc do quan ly chung, mot can b quan ly
Trung tdm cho biét: “Trung tdm kiém nghiém la
don vi sw nghiép c6 thu nhwng nguon thu lai rdt
it. Kinh phi hoat déng hdng ndm dwoc cdp nhung
cting rdt thdp, phdn Ién la chi cho hoat déng chi
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lwong cho cdn bé vién chikc nén ngudn kinh phi
dé phuc vu céng tdc kiém tra giam sdt chdt lwong

thudc con thdp”

O gbc dd quan ly ké hoach tai chinh, van dé
kinh phi dwoc tong quat qua y kién ctia can bo
phong ké hoach tai chinh nhw sau: “Trung tdm
xdy dung dé dn mua sdm, ndng cdp cdc thiét bi
mdy mdc tdn tién thay thé cho nhitng mdy da
dwoc st dung tir ndm 2016 dd dwoc Uy ban Nhan
dan tinh phé duyét chu trwong, nhung chwa dwoc
cdp kinh phi mua thiét bi".

O goc do van hanh, viéc thiéu kinh phi hoat
dong hiéu qua dwoc phan dnh béi mot can bd
Khoa Kiém nghiém DPong dwoc - dwoc liéu:
“Ngudn kinh phi danh cho nghién cttu khoa hoc,
phdt trién chuyén sdu chwa ddp ttng yéu cdu thuc

té hién nay”.
4. Ban luin

4.1. Thwc trang hoat déng kiém tra chdt Iwong
thudc tai tinh Thdi Binh

Cac két qua dinh lwong va dinh tinh thu dwoc
tir phan tich sd liéu thi cdp bao gdm sé sach,
phiéu diéu tra phong van cac can bd tai Trung
tAm va cac co s& y té, két qua hoat déng cua cac
phong ban tai Trung tim, cho thay:

4.1.1 Nguén nhdn lyc: Nguén nhén lwc ctia Trung
tdm & do6 tudi dwdi 35 chiém 12,9% la ngudn can
bd tré; do tudi tir 36 - 50 chiém 34,4%. Ty 1é can
bd nit cao (chiém gin 2/3 tdng s6 can bo). Nhwng
day cling la mot trong nhirng khé khan cta Trung
tAm trong viéc ctr can bd di kiém tra, giam sat
chat lwong thudc tai cac huyén va thanh pho.

4.1.2. Co s& vdt chdt: Vé co s& vat chit ctia Trung
tdm co ban da dap &ng dwoc yéu ciu cua IS0/
IEC- 17025 va GLP. Hién nay, Trung tam la don vi
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dat tiéu chuin ISO/IEC- 17025: 2017. Theo két
qua tong hop, tong dién tich thwc t€ ctia Trung
tdm vao khoang 851m? v&i 31 bién ché hoat
dong, trung binh khodng 27m?/nguwoi, dat tiéu
chuin khuyén nghi ctia T6 chirc Y té Thé gidi.

4.1.3. Thiét bi mdy méc: Hing nam, Trung tAm
tién hanh hiéu chuin va dinh ky 6 thang mot lan
bdo tri thiét bi may moc. Tuy nhién, mot sé thiét
bi va may moc clia Trung tim da hét thoi gian
kh&u hao, lac hiu, da qua stra chira nhiéu lan, anh
hwdng phan nao dén cong tac kiém nghiém nhuw:
mdy sic ky 16ng hiéu ndng cao (2004; 2014)...
Viéc stra chira cac thiét bi 1a kha kh6 khan, mot
mat do kinh phi, mét mat do thiét bi da dwa vao
st dung lau phu kién dé thay thé, stra chira trén
thi treong gan nhw khong con.

4.1.4. Ngudn kinh phi: Ngudn kinh phi cia Trung
tdm dwoc cip hién nay co ban dap &ng du cho
hoat dong Trung tAm. Tuy nhién, dé trién khai
cac hoat chidt mai, 4p dung cic phwong phap
kiém nghiém mdi, cac phwong phap doi hoi can
st dung nhiéu dén dung moi, hdéa chat, thudc thir
dat tién. Do vay, Trung tAm gdp nhiéu khé khin
dé duy tri hoat dong quan ly va vin hanh hiéu
qua. D€ hoan thién cong tac nay, can c6 sw tham
gia ciia cac cap quan ly nganh y té va chinh quyén
dia phwong phdi hop va hd tro cu thé.

4.2. Mgt sé thudn loi, kho khdan anh hwéng dén
hoat dong kiém tra chdt Iwong thuéc tai tinh
Thai Binh

So v&i s6 hoat chit dang lwu théng trén thi
treong thilwgng hoat chdt ma Trung tAm da kiém
nghiém dwoc con rat it. Piéu nay phu thudc vao
nhiéu yéu t6 nhw: TTB, chit chuin va héa chit
dung mdi, c6 nhitng chit chuin hién nay ca hai
Vién Kiém nghiém ciing chwa san xuit dwoc phai
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dit hang tlr nwéc ngoai rat dat tién. Bén canh do
cac tiéu chuln chat lwgng thudc ap dung mirc toi
thi€u la theo Dwoc Dién Viét Nam (DDVN) V chu
yéu str dung cac phwong phap phéan tich hién dai,
do vay nhu ciu st dung chit chuin ting1én ca vé
chat lwgng va s6 lwgng, kém theo cac dung moi
héa chét thudc thir cling doi hdi phai tinh khiét
hon. Py la van dé rat khé khan cho céng tac phat
trién chuyén mon cua don vi.

4.2.1. Thudn loi

(i) Van ban phap ly cu thé, doi ngli can bo tré
nhiét tinh, c6 da kién thirc chuyén mon, co sé&
vat chat dap rng dworc yéu ciu kiém dinh chit
lwong, dap rng nhu cu co ban trong céng tac
kiém dinh, S6 hoat chat trén thi trwedng phong
phu, da dang.

(ii) Cac phwong phap kiém nghiém dang dwoc ap
dung tai Trung tam la nhitng phwong phap
phé bién trong cac chuyén ludn cia DDVN V
va cac tiéu chuin co s& hién nay, bao gom cac
phwong phap phan tich tién tién, hién dai yéu
cau k¥ nang, ky thuat thanh thao nhu: sic ky
16ng hiéu ndng cao, chuin do dién thé, kiém
nghiém thudc dong dwoc va dwoc liéu, cac
phwong phap vi sinh vat...

4.2.2. Han ché

(i) Hién nay & Viét Nam no6i chung viéc thwc hién
dwoc nhitng chwong trinh cham séc dwoc
phdm (Pharmaceutical care) chwa thit sw
kha thi. Nguyén nhan la do chung ta chwa c6
day dua nhirng co s& cin thiét nhw hé théng
ho6 so chdam séc strc khde s6 cho tirng ca nhan.
bong thoi, ching ta cling chwa c6 hé thong
béc sy gia dinh, cham séc strc khoe rong khap
ma dwoc phdm nguwoi dan c6 thé tw do mua
tai cac hiéu thudc bénh vién va hiéu thudc tw

nhan. Chinh vi vay, cong tac quan ly néi chung
tré nén phirc tap hon rat nhiéu.

(ii) Poi v&i thude dong dwoc va dwoc liéu viéc
kiém tra chit lwgng con han ché. Hién nay
dwoc liéu d6i chiéu cta Trung tAm con thiéu
dac biét 13 cac chit chuin ddi chiéu nhu:
Astraganosid 1V, acid ferulic, acid isoferulic,
quercetin, cao bach qua tinh khiét.. do dé
mau khong da dang [7].

5. Kétluan

5.1. Thwe trang hoat dong kiém tra chdt Iwong

thudc tai tinh Thdi Binh

(i) Thuc hién kiém tra 94/161 hoat chit c6 thé
ki€ém nghiém, chiém ty 1& 58,4%.

(ii) Thwc hién 594 lwot phan tich mau véi 22,9%
mau sdy/nung; 25,3% mau sic ky 1é6p mong.

(iii) Thwc hién kiém tra, gidm sat 279 co s, dat
103,3% ké hoach va phathién 3 co sé vi pham.

(iv) Thuc hién kiém nghiém thu6c 313 co s, dat
104,3% ké hoach va phét hién 04 miu khong
dat tiéu chuin chit lwong.

5.2. Mgt s6 thuan lgi, kho khan anh hwéng
dén hoat dong Kiém tra chit lwgng thudc tai
tinh Thai Binh
5.2.1. Thudn loi

(i) Pwoc S& Y t&€ hd tro vé kinh phi 1dy mau va

phan céng chitc nang, nhiém vy rd rang.

(ii) C6 cac vin ban, tiéu chuln co s ro rang phuc
vu kiém tra danh gia.

(iii) Poi ngli can bo du chi tiéu bién ché, nang
dong, nhiét tinh trong cong viéc.

(iv) Pay du cac khoa, phong chuyén moén, hda

chat, thudc thir phuc vu céng tac.

89



Thurc trang hoat ddng kiém tra chdt Iwong thudc tinh Thdi Binh va mét s6 yéu td dnh hwdéng

5.2.2. Kho khan

(i) Mot s6 quy dinh, théng tw chwa déng bd va
nhiéu co s& dwgc ki€ém tra chwa cip nhat quy

dinh, thong tw mai.

(ii) Nhan sw: Can bo con tré, thiéu kinh nghiém va
thwong nghi ché do dan dén khé khin trong
b6 tri cong viéc; Can bd phai kiém nhiém
nhiéu cong tac.

(iii) Thiéu mot s6 may mdc co ban va cac may
moc hién c6 da cii.

(iv) Mot s6 co s& c6 biéu hién trdnh né trong qua
trinh kiém tra.

6. Dé xuat giai phap
Tir két qua nghién ctru va ban luén, cic vin dé

con ton tai can dwoc gidi quyét nham nang cao

chat lwong kiém dinh thuéc tai Trung tAm Kiém
dinh va quan ly chit lwgng thudc tai cic co sy
té, dé tai co mot s6 dé xuit cu thé nhu sau:

(i) Trung tAm can cé ké hoach phin céng cong
viéc hop ly cho can b, ting cwdng nang cao
trinh do cho can bo tré.

(ii) Can ting cwdong tim cac ngudn tai trg trong va
ngoai nwéc hd tro dau tuw trang thiét bi, ting
cuong nang lyc cho Trung tam.

(iii) Co quan quan ly tuyén trén b6 sung kinh phi
dau tw cling nhw tao co ché dé Trung tdm c6
ngudén kinh phi bao dwdng, thay méi cac may
moc, trang thiét bi da cii, hét khiu hao.

(iv) Tang cwong phéihop, hop tac gitra Trung tim
vGi phong y té huyén va cic don vi ¢6 nang
lwc trong hoat dong kiém tra, kiém nghiém
thudc dé gitp giai quyét nhirng khé khin hién
nay vé nguon luc, gitp thwc hién tot nhiém vu
kiém nghiém thudc trén dia ban tinh.
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